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KOMISIJOS SPRENDIMAS
2000 m. rugséjo 27 d.

dél rekomendaciniy pastaby rizikoes jvertinimui, iSdéstytam Direktyvos 90/219/EEB dél
riboto genetiSkai modifikuoty mikroorganizmy naudojimo III priede

(pranesta dokumentu numeris C(2000) 2736)
(Tekstas svarbus EEE)
(2000/608/EB)

EUROPOS BENDRIJU KOMISIJA,
atsizvelgdama | Europos bendrijos steigimo sutarti,

atsizvelgdama i Tarybos direktyva 90/219/EEB dél riboto genetiskai modifikuoty
mikroorganizmy naudojimo(‘) su paskutiniais pakeitimais, padarytais Tarybos direktyva
98/81/EB("), ypac i jos 5 straipsnio 2 dalj,

kadangi:

(1) sios direktyvos 5 straipsnio 2 dalyje reikalaujama, jog naudotojas atlikty genetiskai
modifikuoty mikroorganizmy (GMM) riboto naudojimo ivertinima, kaip minimuma
taikydamas III priede iSdéstytus principus, papildytus rekomendacinémis pastabomis.

(2) II priede reikalaujama, jog Komisija Sias rekomendacines pastabas rengty 21 straipsnyje
iSdéstyta tvarka.

(3) Siame sprendime numatytos priemongs atitinka pagal Direktyvos 90/219/EEB 21 straipsni
isteigto komiteto nuomong,

PRIEME S] SPRENDIMA:

1 straipsnis

Atliekant genetiskai modifikuoty organizmy riboto naudojimo ivertinima pagal Direktyvos
90/219/EEB 5 straipsnio nuostatas, Sios direktyvos III priedas papildomas ¢ia pridedamomis
rekomendacinémis pastabomis rizikos jvertinimui.

2 straipsnis
Sis sprendimas skirtas valstybéms naréms.
Priimta Briuselyje, 2000 m. rugséjo 27 d.
Komisijos vardu
Komisijos naré

Margot WALLSTROM
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PRIEDAS

REKOMENDACINES PASTABOS DEL RIZIKOS [VERTINIMO, ISDESTYTO
TARYBOS DIREKTYVOS 90/219/EEB DEL RIBOTO GENETISKAI
MODIFIKUOTU MIKROORGANIZMU NAUDOJIMO III PRIEDE

1. JZANGA

Svarstytinas III priedo 1 ir 2 punktuose iSdéstyty rizikos ivertinimo elementy galimas Zalingas
poveikis Zmogaus sveikatai bei aplinkai. Galimas Zzalingas poveikis apibréziamas kaip
poveikis, galintis sukelti ligas, paversti gydyma ar profilaktika neveiksmingais, skatinti ligy
atsiradima ir (arba) paplitima aplinkoje, o tai sukelia neigiama poveiki egzistuojantiems
organizmams ar natiiralioms populiacijoms arba zalinga poveiki, kylanti dél geny pernesimo i
kitus organizmus. Vertinant reikalaujama apsvarstyti tam tikros veiklos galimo §io Zalingo
poveikio rizika bei priskirti ja kuriai nors klasei, kaip apibrézta 5 straipsnyje, atsizvelgus
operaciju pobiidj ir masta, kad biity nustatytos galutinés reikalaujamos izoliavimo salygos.
Rizikos, kylanc¢ios dél riboto genetiskai modifikuoty mikroorganizmy (GMM) naudojimo,
laipsnis nustatomas jvertinus galimo Zalingo poveikio Zmogaus sveikatai ar aplinkai dydj bei
tokio poveikio buvimo galimybe. Vertinant rizika nustatoma, kaip GMM veikia Zzmones ar
aplinka darbo su riboto naudojimo jtaisu ar galimo nety¢inio GMM isleidimo i§ jo metu.
Pagal rizikos ivertinimu nustatyta klasifikacijos lygi taikomi IV priedu nustatyti veiksmy su
GMM izoliavimo reikalavimai.

2. RIZIKOS IVERTINIMAS
Visas rizikos jvertinimo procesas susideda i§ dvieju toliau idéstyty procediiry:
2.1. 1 procediira

Nustatyti galimas Zalingas GMM savybes (pavoju) bei priskirti GMM vienai i§ pirminiy
klasiy (nuo 1 iki 4), atsizvelgus i galimo zalingo poveikio dydi.

ir

Ivertinti zalingo poveikio atsiradimo galimybe, apsvars¢ius (Zzmoniy ir aplinkos) veikima,
atsizvelgus { darbo su izoliavimo priemonémis, tinkanciomis priskirtajai pirminei klasei,
pobidi bei apimtj.

2.2. 2 procediira

Galutinés klasifikacijos bei izoliavimo priemoniy, reikalingy tam tikrai veiklai, nustatymas.

Pasitikrinti dél galutinés klasifikacijos bei izoliavimo priemoniy tinkamumo reikia dar karta
perzitrint 1 procedura.

3.1 PROCEDURA
3.1. Zalingy GMM savybiy (pavojaus) nustatymas

Per rizikos jvertinimo procesa reikalaujama nustatyti bet kurias galimas zalingas GMM
savybes, atsiradusias dél genetinés modifikacijos ar bet kurio kito recipienty organizmuy
turimy savybiu pakeitimo. Reikia nustatyti su GMM susijusias galimas zalingas savybes. Tai
reikty padaryti atsizvelgiant i recipiento bei donoro organizmus, jterptos genetinés medziagos
ypatybes bei vieta ir | bet kurj kita vektoriy. Svarbu jvertinti tai, jog genetiné mikroorganizmo
modifikacija gali paveikti jo gebéjima sukelti zalga Zmogaus sveikatai bei aplinkai. Dél
genetiniy modifikacijy gebéjimas sukelti Zzala gali sumazéti, nepakisti ar padidéti.

3.2. Atitinkamais atvejais reikty atsiZvelgti i tokius aspektus:

3.2.1. Recipiento organizmas



patogeni§kumo, virulentiSkumo, uzkre¢iamumo, alergeniskumo, toksiskumo
prigimties bei ligos perdavimo vektoriai,

vietos vektoriy bei atsitiktiniy iSoriniy agenty prigimtis tada, kai jie gali mobilizuoti
iterpta geneting medziaga, bei mobilizacijos daznumas,

poveikio neisreiskian¢iy mutacijy, jei tokiy yra, prigimtis bei stabilumas,
bet kurios ankstesnés genetinés modifikacijos,
Seimininky {vairové (atitinkamais atvejais),

bet kurie kiti svarblis budingieji fiziologiniai pozymiai, galintys biiti pakeisti
galutiniame GMM arba turi jtakos jy stabilumui,

natiirali buveiné bei geografinis pasiskirstymas,

reikSmingas dalyvavimas aplinkos procesuose (tokiy kaip azoto fiksacija ar pH
reguliavimas),

saveika su kitais organizmais bei poveikis jiems aplinkoje (iskaitant tikétinus
konkuruojancius, patogeninius ar simbiotinius poZymius),

sugebé¢jimas sudaryti iSlikimo struktiiras (tokias kaip sporos ar skleroCius).

3.2.2. Donoro organizmas (sintezés eksperimenty arba , staigaus jterpimo“ eksperimenty,
kai jterpta seka néra aiskiai apibiidinta, atvejais)

patogeniskumo, virulentiSkumo, uzkreCiamumo, alergeniskumo, toksiskumo
prigimties bei ligos perdavimo vektoriai,

vietos vektoriy prigimtis:
- seka,
- mobilizacijos daznumas bei specifika,

- geny, suteikian¢iy atsparuma antimikrobinéms medziagoms, iskaitant antibiotikus,

buvimas,

Seimininky jvairoveé,

kiti svarbiis budingieji fiziologiniai pozymiai.

3.2.3. [terpta seka

atitinkama iterptos sekos (genu) tapatyb¢ ir funkcija,
iterptos genetinés medziagos pasireiskimo lygis,

genetinés medziagos Saltinis, donoro organizmo (organizmy) tapatybé bei ypatybés
— atitinkamais atvejais,

ankstesniy genetiniy modifikacijy istorija — atitinkamais atvejais,

iterptos genetinés medziagos vieta (galimybé iterpiant aktyvuoti/dezaktyvuoti
Seimininko genus).

3.2.4. Vektorius

vektoriaus prigimtis bei Saltinis,

bet kurio vektoriaus ir (arba) donoro nukleino riuigsties, likusios galutinéje
modifikuoto mikroorganizmo konstrukcijoje, struktiira bei kiekis,

iterpto ligos neSiotojo — jei jis iterptas i galutini GMM - mobilizavimo daznumas ir
(arba) genetinés medziagos perdavimo galimybé.

3.2.5. Gautojo GMM nagrinéjimas



3.2.5.1. Zmogaus sveikatos aspektai

- numatomas GMM ir (arba) jo metaboliniy produkty toksinis bei alergeninis
poveikis,

- modifikuoto mikroorganizmo patogeniSkumo palyginimas su recipiento arba
(atitinkamais atvejais) tévy organizmo patogeniskumu,

- tikétinos kolonizacijos galimybés,
- mikroorganizmo patogeniSkumas imuniteta turintiems Zmonémes:
sukeliamos ligos bei perdavimo mechanizmas, iskaitant invaziskuma ir virulentiSkuma,
infekciné doze,
galimas uzkrato kelio pakeitimas arba audinio specifika,
galimybeés islikti iSoréje uzkrésto zmogaus,
biologinis stabilumas,
atsparumo antibiotikams modeliai,
alergeniSkumas,
toksigeniSkumas,
atitinkamy terapiniu bei profilaktikos priemoniy buvimas.
3.2.5.2. Aplinkos aspektai
- ekosistemos, i kurias ribotai naudojami mikroorganizmai gali biiti netycia isleisti,

- tikétinas modifikuoto mikroorganizmo gebé¢jimas islikti, dauginimasis bei paplitimo
laipsnis nustatytose ekosistemose,

- tikétinas modifikuoty mikroorganizmy bei ty organizmy ar mikroorganizmy,
netyCinio i§leidimo i aplinka atveju, saveikos rezultatas,

- Zinomas ar prognozuojamas poveikis augalams bei gyvinams, pavyzdZziui,
patogeniS§kumas, toksiSkumas, alergeniSskumas, patogeno vektorius, pakite
atsparumo antibiotikams modeliai, pakitgs tropizmas arba Seimininko specifika,
kolonizacija,

- Zinomas ar numanomas dalyvavimas biogeocheminiuose procesuose.
3.3. Pirminé GMM Klasifikacija

III priedo 3-5 punktuose nurodyta, jog pirmasis GMM rizikos ivertinimo proceso etapas yra
i8skirti galimas zalingas GMM savybes, kad biity nustatyta pirminé GMM Kklasifikacija. Tai
atlickama nustatant pavojus, susijusius su recipientu, donoro organizmu, vektoriumi bei —
atitinkamais atvejais — jterpta seka. Si procesa patogiau atlikti atizvelgiant i bendrasias 1
klasés ypatybes, iSdéstytas III priedo 4 punkte, bei atitinkamas dabartines Salies bei
tarptautines klasifikacijos schemas (jskaitant Direktyva 90/679/EEB(") ir jos pakeitimus).
Atitinkamas izoliavimas bei kitos apsaugos priemonés, nurodytos IV priede, taikomos tais
atvejais, kai reikalaujama nustatyti, ar reikalingos grieztesnés izoliavimo bei kontrolés
priemonés nustatytam zalingam poveikiui kontroliuoti.

Zalos rizika, atsirandanti dél kurios nors Zalingos GMM savybés, nustatoma apsvarséius
zalos dydi bei kurias nors kitas biologines savybes (pvz., poveiki neiSreiSkian¢ias mutacijas),
apribojan¢ias Zalos atsiradimo galimybe. Zalingo poveikio masto jvertinimas atlickamas
nepriklausomai nuo zalingo poveikio atsiradimo galimybés. Bet kurios galimos zalos dydis
nustatomas apsvarscius, koks gali biiti rezultatas, o ne tai, ar tikétina, jog konkreciu atveju
bus padaryta zala. Pavyzdziui, patogeno atveju reikia ivertinti, kokio sunkumo bity liga
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darant prielaida, jog buvo infekuota imli riiSis. | GMM priskyrima pirminei klasei jeina masto
ivertinimas. Klasifikacijos schemos, pavyzdziui, tokios kaip Direktyvos 90/679/EEB schema,
atsizvelgia { masta. Tac¢iau daugelis schemu grindziamos tik zmogaus sveikatos arba aplinkos
aspektais. Reikia nuodugniai atlikti visapusiSka GMM zalingo poveikio Zzmogaus sveikatai ir
aplinkai jvertinima.

3.4. Galimo Zalingo poveikio atsiradimo jvertinimas

Pagrindinis veiksnys, darantis itaka galimybei atsitikti zalingam ivykiui, yra tai, kaip Zmonés
ar aplinka gali biiti veikiami atitinkamo GMM, bei kokia tokio veikimo prigimtis. Daugeliu
atvejy veikimas yra svarbiausias vertinant rizika, kadangi jis daZniausiai lemia, ar galéty
atsirasti zalingas poveikis. Galimybé, kad GMM veiks Zmones ar aplinka, priklauso nuo to,
kokios operacijos atlickamos (pavyzdziui, Siy operacijuy apimtis) bei nuo darbe taikomy tokiy
pirming klasifikacija atitinkanc¢iy izoliavimo priemoniy, kurios nustatytos 5 bei 6 punktais.

III priedo 7 punkto ii ir iii papunkciuose reikalaujama, jog atliekant galuting klasifikacija bei
parenkant kontrolés priemones biity atsizvelgta | operacijos ypatybes. Siekiant jvertinti
zmoniy bei aplinkos galimybe patirti poveiki, blitina apsvarstyti veiklos pobiidi ir masta, nes
tai turés jtakos ir pasirenkant tinkamas rizikos valdymo procediiras.

I tos operacijos, kuri galéty turéti itakos rizikos ivertinimui ir dél to i ja reikty atitinkamai
atsizvelgti, ypatybiy skaiciy patenka numatoma faktiné veikla, darbo praktika, mastas bei
taikomos izoliavimo priemonés.

Vertinant reikty ypac atsizvelgti i atlieky bei nuoteky Salinimo klausima. Tam tikrais atvejais
reikty imtis tinkamy saugos priemoniy, siekiant apsaugoti zmoniy sveikata bei aplinka.

3.4.1. Numatomy veiklos risiy pobiidis

Rizikos laipsni bei kontrolés priemoniy taikyma, siekiant sumazinti GMM sukeliama rizika
iki tinkamo lygio, paveiks numatomuy veiklos risiy pobtdis, kadangi jos turés jtakos tam, kaip
bus veikiami zmonés bei aplinka, ir todél turés itakos zalos atsiradimo galimybei.

Veiklos riiSiy pobiudis taip pat nulems, kurioje IV priedo lenteléje yra tinkamiausios
svarstytinos izoliavimo bei kontrolés priemonés.

Laboratorinio masto darbams, kai gerai Zinoma, kokia ijtaka veikimui turi standartinés
laboratorijos procediiros, praktiskai vargu, ar prireiks iSsamaus rizikos ivertinimo kiekvienai
atskirai procedirai, nebent biitu naudojamas labai kenksmingas organizmas. Taciau
iSsamesnio svarstymo gali prireikti nejprastoms procediiroms ar toms procediiroms, kurios
galéty turéti pastebima poveiki rizikos laipsniui, pavyzdziui, toms procediiroms, kuriy metu
gaunami aerozoliai.

3.4.2. Koncentracija bei mastas

D¢l kultiros tankumo gali kilti rizika patirti dideliy koncentracijuy GMM veikima, ypac
nuoseklaus apdorojimo operaciju metu. Reikia atsizvelgti i koncentracijos itaka zalingo
ivykio atsitikimo galimybei.

Vertinant rizika reikia atsizvelgti ir i toki veiksni kaip mastas. Mastas gali buti iSreikStas
absoliucia vienos operacijos ar daznesnio proceso kartojimo apimtimi, kadangi, jei sugesty
izoliavimo bei kontrolés priemonés, tiek dél vieno, tiek ir dél kito galimybé patirti veikima
gali iSaugti ir taip padaryti itaka zalingo ivykio atsitikimo galimybei.

Nors didelis mastas nebiitinai reiskia didele rizika, ta veikima, kuris galéty atsirasti
izoliavimo gedimo atveju, dél padidinto masto gali patirti didesnis skaiCius Zmoniy bei
didesnis kiekis aplinkos.

Mastas taip pat nulems, kurioje IV priedo lenteléje yra tinkamiausios svarstytinos izoliavimo
bei kontrolés priemonés.

3.4.3. Kultiiros sqlygos



Siekiant apsaugoti darba, daugelyje riboto naudojimo veiklos risiu kultliros salygos grieztai
apibréziamos, tac¢iau auginimo indy ar kity kultiroms reikalingy irengimy pobiidis gali turéti
itakos Zmogaus sveikatai bei aplinkai keliamos rizikos laipsniui. Auks$to inzinerinio lygio bei
labai sandariis fermentavimo indai gali gerokai sumazinti veikima, taigi — ir GMM keliama
rizika. Tokiy jrenginiy patikimumo bei galimy gedimy rodikliy svarstymas svarbus tada, kai
dél gedimo galimas stiprus kenksmingas GMM poveikis. Kai imanoma pagristai numatyti
tokius nuostolius, gali biiti reikalingos papildomos izoliavimo priemonés. Asmeny,
besiimanciy darbo su GMM kultiromis, pavyzdziui, ju centrifugavimo ar ardymo ultragarsu,
standartinés darbo procediiros yra glaudziai susijusios su bet kuriy naudojamy izoliavimo
priemoniy veiksmingumu.

Kartu su fizinémis kultiiros salygomis, atlickanciomis riboty priemoniy vaidmeni, darbui
apsaugoti naudojamasi biologinémis ir chemijos priemonémis, kurios gali gerokai papildyti
galiniy prisireikti riboty priemoniy pasirinkima. Biologinio izoliavimo pavyzdziais gali buti
auksotropiniai mutantai, kuriy augimui reikia tam tikry augimo veiksniy. Cheminiy
izoliavimo priemoniy pavyzdZziai galéty biiti nutekamosiose sistemose laikomi dezinfekciniai
tirpalai.

III priedo 7 i punktu reikalaujama, jog, vertinant zalingo poveikio atsiradimo galimybe bei jo
dydj, biity atsizvelgta i tos aplinkos, kuri gali biiti veikiama, ypatybes bei i galimo poveikio
dydi.

Yra daug reikSmingy $io aplinkos aspekto veiksniy: aplinkos patiriamo veikimo apimtis bei
pobtdis, taip pat tokios augalijos bei gyviinijos buvimas, kurias veikimo plote neigiamai gali
paveikti tam tikri GMM.

Tokie veiksniai turéty buiti atitinkamai apsvarstyti vertinant tai, kokig itaka gaunanciosios
aplinkos ypatybés gali turéti galimo Zalingo poveikio realizavimo galimybei, o todél — ir
rizikos laipsniui bei kontrolés priemoniy parinkimui.

3.43.1. Aplinka, kuriai gali biti padarytas poveikis

Daugeliu atvejy aplinka, kuriai gali biiti padarytas poveikis, tikriausiai apsiribos darbo vietos
aplinka bei artimiausiu itaisa supanciu plotu, taciau, priklausomai nuo tam tikry riboto
naudojimo bei jtaiso charakteristiky, gali tekti pasvarstyti ir apie platesng aplinka. Aplinkos
veikimo apimciai itakos gali turéti veiklos pobuidis bei mastas, taciau reikty atsizvelgti | visus
imanomus perdavimo platesnei aplinkai biidus. Tai gali buti fiziniai (tokie kaip vietos
nutekamieji vamzdziai, vandens keliai, atliecky Salinimas, oro judéjimas) bei biologiniai
vektoriai (tokie kaip infekuoty gyviiny bei vabzdziy judéjimas).

3.4.3.2. Imliy rasiy buvimas

Galimybé sukelti zalg priklausys nuo to, ar aplinkoje, kuriai gali buti padarytas poveikis, yra
imliy rsiy, iskaitant Zmones, gyvinus ar augalus.

3.43.3. Ar aplinka palanki GMM islikimui

GMM ilikimo bei iSgyvenimo aplinkoje laipsnis yra rimtas rizikos jvertinimo aspektas.
Zalos atsiradimo galimybé bus gerokai sumazinta, jei GMM negalés islikti toje aplinkoje, i
kuria jie galéty patekti.

3.4.3.4. Poveikis fizinei aplinkai

Be tiesioginio zalingo GMM poveikio, reikia apsvarstyti netiesiogini zalinga poveiki, galintj
atsirasti dél aplinkos dirvos ar vandens komponenty pastebimo fiziniy ir cheminiy savybiy ir
(arba) ekologinio balanso pakeitimo.



2 PROCEDURA
4.1. Galutinés Klasifikacijos bei izoliavimo priemoniy nustatymas

Perzitiréjus visy galimy zalingy ypatybiy dydi bei atsiradimo galimybe, atsizvelgus i
recipiento pirminéje klasifikacijoje nurodyty izoliavimo ir kontrolés priemoniy poveiki,
galima nustatyti galuting GMM klasifikacija bei izoliavimo priemones. Svarstant galuting
klasifikacija bei izoliavimo priemones, reikty i§ naujo perziiiréti pirming klasifikacija, kad
buty isitikinta, ar ji buvo teisinga, atsizvelgus i veiklas bei sitilomy operaciju ypatybes.
Pirminés klasifikacijos bei susijusiy izoliavimo priemoniy palyginimas su galutine klase bei
izoliavimo reikalavimais gali duoti trejopy rezultaty:

- yra zalingas poveikis, | kuri tinkamai neatsizvelgta pirminéje klasifikacijoje, todél
laikinasis izoliavimas, nustatytas pagal I procediira, jo tinkamai neapribos. Dél to
taikytinos papildomos izoliavimo priemonés ir galbut perzitrétina veiklos
klasifikacija,

- pirminé klasifikacija buvo teisinga, taigi ja atitinkancios izoliavimo priemonés
deramai neleidzia zmogaus sveikatai bei aplinkai patirti Zalos arba ja sumazina,

- pirminé klasifikacija yra aukStesné nei reikalauja veikla, todél taikytina zemesné
klasifikacija ir ja atitinkancios izoliavimo salygos.

4.2. Galutiniy izoliavimo priemoniy tinkamumo patvirtinimas

Nustacius galuting klasifikacija bei izoliavimo salygas, reikty pakartotinai ivertinti Zzmoniy ir
aplinkos veikimo lygi (1 procediira). Tai turéty patvirtinti, jog bet kurio zalingo poveikio
galimybe, atsizvelgus i darbo pobudi bei masta ir pasiiilytas izoliavimo salygas, yra priimtinai
maza. Tai padarius, rizikos jvertinimo procesas biina baigtas.

Pagal Direktyvos 6 straipsnio 2 dali, jei Zymiai pakinta darbo pobiidis ar mastas arba jei
gaunama naujy mokslo ar technikos ziniy taip, kad rizikos jvertinimas tampa nebetinkamas,
rizikos ivertinima reikia perzitiréti atsizvelgiant { pokycius. Bet koki izoliavimo salygu
pakeitima, nurodoma kaip rizikos jvertinimo perziiiréjimo rezultata, reikia nedelsiant taikyti,
kad biity laikomasi tinkamos zmogaus sveikatos bei aplinkos apsaugos.

Taikant klasifikacija bei tas rizikos {vertinime nurodytas izoliavimo ir kontrolés priemones,
kuriy reikia tinkamai riboti GMM pasitlyty operaciju metu, riboto naudojimo veiklos
klasifikuojamos i 1-4 klases. Kiekvienai riboto naudojimo klasei taikytinos izoliavimo bei
kontrolés priemonés i§samiai nurodytos Direktyvos IV priede.

GMM riboto naudojimo veikly klasifikacija apibrézia administravimo reikalavimus.

Jei licka kokiy nors abejoniy dél galutinés klasifikacijos bei izoliavimo salyguy,
rekomenduojama susisiekti su Aplinkos ministerija.



